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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Ibandronic Acid Sandoz
acidum ibandronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Ibandronic Acid Sandoz. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Ibandronic Acid Sandoz.

Co je Ibandronic Acid Sandoz?

Ibandronic Acid Sandoz je |éCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku kyselinu ibandronovou. Je
k dispozici ve formé tablet (50 mg).

Pfipravek Ibandronic Acid Sandoz je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Ibandronic Acid Sandoz je
obdobou ,referenéniho 1é¢ivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referenénim
|éCivym pFipravkem pfipravku Ibandronic Acid Sandoz je pfipravek Bondronat. Vice informaci

o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Ibandronic Acid Sandoz pouziva?

PFipravek Ibandronic Acid Sandoz se pouziva k prevenci ,kostnich pfihod" (fraktur [zlomenin kosti]
nebo kostnich komplikaci, které vyzaduii 1é¢bu) u pacientl s rakovinou prsu a kostnimi metastazami
(rozsifenim nadoru do kosti).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Ibandronic Acid Sandoz pouziva?

Doporucena davka je jedna tableta denné. Pacient musi tablety uzivat vZdy po nejméné 6hodinovém
no¢nim pdstu a nejméné 30 minut pfed pozitim prvniho jidla & tekutiny v dany den.

Tablety pfipravku Ibandronic Acid Sandoz by se nemély Zvykat, cucat ani drtit a je nutné je zapit pinou
sklenici Cisté vody (nikoliv mineralni), a to vestoje i vsedé. Pacient si nesmi lehnout také po dobu
jedné hodiny po jejich poziti.
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Jak pripravek Ibandronic Acid Sandoz plisobi?

Kyselina ibandronova, 1éciva latka v pfipravku Ibandronic Acid Sandoz, je bisfosfonat. Blokuje
plsobeni osteoklastl, bunék lidského téla, které se podileji na odbouravani kostni tkané. To vede

k men&imu Ubytku kostni tkané. Snizeni Ubytku kostni tkané cini kosti méné nachylné ke vzniku
zlomenin, co? je prosp&$né pfi prevenci fraktur u pacientd s nddorovymi onemocnénimi, u kterych se
objevily kostni metastazy.

Jak byl pripravek Ibandronic Acid Sandoz zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Ibandronic Acid Sandoz je generikum, studie u pacientl se omezily
pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim IéCivym pripravkem. Lécivé
pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ibandronic Acid Sandoz?

Jelikoz pripravek Ibandronic Acid Sandoz je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pripravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Ibandronic Acid Sandoz schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, zZe v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek
Ibandronic Acid Sandoz je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Bondronat.
Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Bondronat pfinosy pfipravku
Ibandronic Acid Sandoz prevysSuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Ibandronic Acid Sandoz
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ibandronic Acid Sandoz?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Ibandronic Acid Sandoz byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace ptipravku
Ibandronic Acid Sandoz zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, ktera by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Ibandronic Acid Sandoz:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ibandronic Acid Sandoz platné v celé
Evropské unii dne 26. Cervence 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ibandronic Acid Sandoz je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese : ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Ibandronic Acid Sandoz naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2015.
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